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Thuéc nay chi ding theo dom thudc
RX FLUOVOSA
DEé xa tam tay tré em
Poc ki hwomg din sir dung triede khi dung

Thong bao ngay cho bac sy hodc duge sy
nhitng phan teng c6 hai gap phai khi st dung thudc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M@ vién nang cimg c6 chira:

Thanh phdn hoat chdt: Fluoxetin hydroclorid tuong duong véi fluoxetin 20 mg

Thanh phdn té dupc: Maize starch, colloidal silica khan, vo nang cimg gelatin

Thanh phan v6 nang cieng gelatin:
- Nip nang chita quinolin vang (E104), indigotin (E132), gelatin, titan dioxid (E171), nuéc tinh
khiét;
- Than nang chira gelatin, titan dioxid (E171), nude tinh khiét

2. DANG BAO CHE
Vién nang ciing ¢& ‘2 v6i nip mau xanh 14 cay duc va than mau tring duc, chita bot mau tring.

3. CHIPINH

Nguroi ton:

- Céc dgt trdm cam ning.

- R&i loan 4m anh cudmg birc.

- Chimg in v6 d§: Fluoxetin dugc chi dinh nhu thudc bd sung cho tdm 1y tri lidu dé giam hoat
d6ng in udng qué do va thanh loc.

Tré em va thanh thiéu nién tic 8 tudi tré lén:

Ciéc dot trAm cam mirc 86 tir vira dén niing néu trAim cam khdng dap ting vai liéu phap tam 1y sau
4 - 6 dot diéu trj.

Thudc chéng trdm cam nén dugc ding cho tré em hodc nguoi tré bj trim cam tir vira dén ning
chi khi két hop v6i mét lidu phép tim 1y ddng thoi.

4. LIEUDUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Nguerdi lom

Cac dogt tram cém nang

Nguoi lém va ngudi cao tudi: liéu khuyén cdo 13 20 mg/ngiy. Xem lai va didu chinh liéu néu cin
thiét trong khoang 3 - 4 tuan dau diéu trj va sau do tiy thudc theo danh gia tinh trang 1am sang.



https://trungtamthuoc.com/

O mdt s6 bénh nhén khdng dép tmg di: v6i lidu 20 mg, lidu c6 thé ting din 1én dén t5i da 60 mg
mic di cé thé c6 kha ning ting tic dung khéng mong mudn & lidu cao hon. Diéu chinh lidu nén
dugc thyc hién cén than trén timg bénh nhén dé duy tri & Lidu thip nhét ¢6 hiéu qua.

Bénh nhan trdm cim nén duge diéu trj trong mot thai gian du it nhét 6 thang dé dam bao ring ho
hét céc triéu chimg.

Réi loan am dnh curéng birc

Nguoi Iom va ngudi cao tudi: Liéu khuyén cdo 1a 20 mg/ngay. G mét sé bénh nhén khong dap
mg it véi liéu 20 mg sau 2 tudn, liéu c6 thé ting dan 1&n dén tdi da 60 mg mac du co thé c6 kha
niing ting tic dung khdng mong muén & liéu cao hon.

Néu khong thay cai thién trong vong 10 tudn, didu tri bing fluoxetin nén dwgc xem xét lai. Néu
di 6 dap mg diéu trj t6t, co thé tiép tuc didu tri vdi lidu dugc diéu chinh cho timg bénh nhan.
Mic du khong c6 nghién ciru c6 hé thng @€ tra 1&i cau héi tiép tuc viée didu tri bing fluoxetin
trong bao lau, r6i loan 4m 4nh cudng buc 1a mét tinh trang man tinh va nén xem xét tiép tyc sir
duyng sau 10 tudn & bénh nhan c6 dap Umng. Piéu chinh liéu nén duoc thye hién cén than rén co
s& timg bénh nhan d¢ duy tri & lidu thip nht c6 hiéu qua. Sy cin thiét cia diu tri nén duge dinh
ki danh gia lai. Mgt s6 bac si1am sang tung h liéu phap tdm 1y hanh vi déng thoi cho nhitng bénh
nhén d4 thyc hién tét diéu trj bang thudc.

Hiéu qua lau dai (hon 24 tuin) chua dugc chimg minh véi rdi loan 4m anh cudng birc.

Chumng an vé do

Ngeoi I6m va ngudi cao tudi: Lidu 60 mg/ngay dugce khuyén cdo. Higu qua lau dai (hon 3 thang)
chira duge chirng minh.

Tét cd cac chi dinh

Liéu khuyén céo c6 thé ting hodc giam. Liéu trén 80 mg/ngay chua duge danh gia mot cach co
hé théng.
Tré em va thanh thiéu nién tic 8 tudi tré lén

Dot tram cam vira den nang

Diéu tri nén dugc bat dau va theo ddi dudi sy gidm sit cia chuyén gia. Lidu khai diu la
10mg/ngay. Piéu chinh liéu nén dugc thye hién can than cho timg bénh nhan dé duy tri bénh nhin
& liéu thép nhét co hidu qua.

Sau mét dén hai tuin, liéu c6 thé ting 1én 20mg/ngay. Kinh nghiém thir nghiém l4m sang véi liéu
hang ngay 16n hon 20 mg la rét it. Chi co dif li¢u han ché vé viéc didu trj trén 9 tuin.

Tré em co6 can ning thép hon: Do nc"mg dd trong huyét trong cao hon & tré em c6 nhe cén, hiéu
qua diéu tri c6 thé dat duoc vai liéu thip hon.

Déi véi bénh nhén nhi dap tng v diéu tri, can xem xét lai nhu cau tiép tuc diéu trj sau 6 thang.
Néu khéng dat duoc lgi ich 1dm sang trong vong 9 tudn, diéu tri nén dugc xem xét lai.

Bénh nhin cao tudi

Thén trong khi tang lidu va lidu hang ngay thwromg khéong duge vugt qua 40 mg. Liéu khuyén cdo
tbi da 1a 60 mg/ngay.

Suy gan
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Liéu thz"lp hon hodic thn suft thap hon (vi du, 20 mg mdi hai ngiy) nén dugc xem xét & nhitng
bénh nhén bj suy gan hodc & nhimg bénh nhin dung dong thoi thude c6 kha nang tuong tac vai
fluoxetin.

Céc trigu chirng ngung thudc khi ngieng fluoxetin: Nén tranh ngung thudc dot ngot. Khi ngimg
diéu tri bing fluoxetin, nén giam din lidu trong khoang thoi gian it nhit mot dén hai tun dé giam
nguy co cac phan ing ngung thude. Néu céc tridu chimg khéng dung nap xay ra sau khi giam liéu
hoic sau khi ngimg diéu tri, c6 thé xem xét diing lai lidqu da ké don truée do. Sau d6, bac si c6 thé
tiép tuc giam lidu nhung véi téc d6 cham hon.

Cich ding

Thudc ding dudng udng.

Fluoxetin c6 thé dugc ding dudi dang lidu don hoic chia lam nhidu lan, trong hodc gitra cac bira
an.

Khi ngimg dung thudc, cac hoat chét c6 hoat tinh s& ton tai trong co thé trong nhiéu tudn. Diéu
ndy nén duge hwu ¥ khi bit ddu hoic nglmg diéu tri.

5. CHONG CHI PINH

- Qud mén véi fluoxetin hay bit cir thanh phin t4 dirge ndo cua thude.

- Chéng chi dinh két hop fluoxetin véi cc chét irc ché monoamin oxydase khong chon lgc, khong
thé dao ngugc (vi du: iproniazid).

- Fluoxetin chéng chi dinh két hgp véi metoprolol dugc sir dung trong suy tim.

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi

Cac hanh vi lién quan dén ty tir (cb ging ty tit va c6 ¥ nghi ty tir) va si tha dich (chu yéu 1 gay
hén, hanh vi déi nghich va tirc gidn) dugc quan sat thudng xuyén hon trong cic thir nghiém lam
sang & tré em va thanh thiéu nién dugc diéu tri bang thudc chéng trAm cam so véi didu trj bang
gié duge. Fluoxetin chi nén dugc sir dung & tré em va thanh thiéu nién tir 8 dén 18 tudi dé diéu trj
cac dot tram cam tir nhe dén ning va khong nén sir dung cho cac chi dinh khac. Néu quyét dinh
diéu tri vin dugc dua ra dya trén nhu ciu 14m sang, bénh nhan cin duogc theo ddi cin than vé sy
xuiit hign cia céc trigu chimg ty tir. Ngoai ra, chi c6 bang chimg han ché lién quan dén anh huéng
14u dai dén an toan & tré em va thanh thiéu nién, bao gbm anh hudng dén ting truéng, trudng
thanh tinh duc va phat trién nhén thirc, cam xic va hanh vi.

Trong mét thir nghiém 1am sang kéo dai 19 tuan, giam chidu cao va tdng cén & tré em va thanh
thiéu nién duge quan sat & tré em va thanh thiéu nién dugc diéu tri béng fluoxetin. Viéc ¢6 anh
huorng dén viée dat dugc chiéu cao binh thudng khi trudmg thanh hay khéng chura dirge thiét 1ap.
Khong thé loai trix kha néng tri hodn & tudi day thi. Do do, sir ting truéng va phat trién & tudi day
thi (chiéu cao, cAn ning va giai doan TANNER) nén dugc theo di trong va sau khi diéu trj bing
fluoxetin. Néu mét trong hai bi cham lai, nén xem xét tu van bac si nhi khoa.
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Trong cac thir nghiém nhi khoa, chirng hung cam va hung cam nhe thudng dugc bao cio. Do d6,
cén theo ddi thiémg xuyén sy xuét hién cia chimg hung cam / hung cam nhe. Nén ngimg su dung
fluoxetin & bét ky bénh nhan nao budc vao giai doan hung cam.

Diéu quan trong 13 bac s§ ké don cin thio luan cén than vé nhimg nguy co va lgi ich cia viéc
didu tri voi tré/ngudi tré va/ hodc cha me cia ho.

Y nghi tu tic / tw tir hodc tinh trang lim sang xiu di

Trém cam c6 lién quan dén viéc ting nguy co y nghi ty tir, tr giy ton thuong va tu tir (cac bién
¢ lién quan dén ty tir). Nguy co ndy van ton tai cho dén khi c6 sy thuyén gidm déng ké cia bénh.
Vi sur cai thién c6 thé khéng xay ra trong vai tuin déu diéu tri, b¢nh nhin nén dugc theo doi chat
ch& cho dén khi c6 cai thién. Theo kinh nghidm 1am sang, nguy co ty tir ¢6 thé ting lén trong giai
doan dAu cua sy phuc hdi.

Céc tinh trang tdm than khac ma fluoxetin duge chi dinh ciing co thé lién quan dén viéc ting nguy
co céc bién cb lién quan dén ty tir. Ngoai ra, nhiing tinh trang ndy ¢6 thé 13 bénh mic cung véi
dot trdm cam ning. Do d6, cac bién phap phong ngira khi diu tri bénh nhan trdm cim ciing nén
dugc thuc hién khi diéu tri bénh nhian méc céc rdi loan tim than khac.

Bénh nhén c6 tién sit c4c bién cd lién quan dén tr tir, bidu hién y tuong tu tir truée khi bit diu
diéu tri duogc biét 13 c6 nguy co tir tir hodc né Iwc tr tir cao hon va nén duge theo ddi cin than
trong qua trinh diéu tri.

Giam sét chit ch& bénh nhan va dac biét 14 nhimg ngudi co nguy co cao nén di kém voi didu tri
bang thudc dic biét 1a trong giai doan dau diéu tri vi sau khi thay ddi lidu. Bénh nhan (vi ngudi
chim s6c bénh nhén) nén dugce canh bao vé sy cin thiét phai theo ddi bit ky tinh trang 1am sang
xau di, hanh vi hodc suy nghi tu tir va thay ddi bt thuomg trong hanh vi va tw vin y té ngay lap
tirc néu ¢o cac triéu chitng ndy.

Anh huéng tim mach

Céc trudmg hop kéo dai khoiang QT va réi loan nhip thit bao gbm cé xofin dinh di duge bao cdo
trong giai doan sau luu hanh.

Fluoxetin nén dugc sir dung thin trgng ¢ nhimg bénh nhan ¢6 cac tinh trang nhw hi chimg khoing
QT kéo dai bam sinh, tién sir gia dinh bj kéo dai khoang QT hodc cac tinh trang ldm sang khac co
thé dan dén rdi loan tim (vi du nhu ha kali mau, ha magié mau, nhip tim cham, nhéi mau co tim
cap hoidc suy tim cap), hodc ting phoi nhi®m véi fluoxetin (vi dy, suy gan) hoic sir dyng dong
thi cac thude duge biét 13 gay ra kéo dai khoing QT va / hodc xodn dinh.

Doi véi bénh nhan méc bénh tim 6n dinh, cin xem xét lai ECG trude khi bt dau diu tri.

Néu cac déu hiéu rdi loan nhip tim x3y ra trong khi diéu tri bang fluoxetin, nén ngimg didu tri va
nén thyc hién kiém tra ECG.

Chat irc ché monoamin oxydase khdng chon lpc va khong thé ddo nguwgc (vi du: iproniazid)
M@t s6 truomg hgp phén img nghiém trong va d6i khi gy tir vong di dirge bao cdo & nhimg bénh
nhén sir dung SSRI két hop véi chét rc ché monoamin oxydase khéng chon loc, khéng thé dao
ngwroc (MAOL).

Nhimg truémg hgp nay biéu hién vdi cc tridu chimg gidng nhw hoi chimg serotonin (cé thé bi

nhim lin voi (hoic dugc chin doan 1a) hoi chimg thén kinh 4c tinh). Cyproheptadin hoic
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dantrolen c6 thé c6 1¢i cho bénh nhan gip phai cic phan tng nhu véy. Céc triéu chirng cua tuong
tac thudc vai MAOI bao gdm: ting thin nhiét, cimg khép, nhuge co, mat én dinh ty chi co thé
kém v6i sy bién dong nhanh cha cic diu hiéu séng con, thay dbi trang thai tAm thin bao gbm
nham 14n, cau kinh va kich ddng cuc d6 cho dén mé sang va hon mé.

Do do, fluoxetin dugc chéng chi dinh két hop véi MAOI khéng chon loc khéng thé dao ngugec.
Do tac dyng kéo dai hai tun sau d6, diéu tri b?mg fluoxetin chi nén duoc bit dau 2 tuin sau khi
ngimg sir dung MAOI khéng chon loc khéng thé ddo ngugce. Tuong tu, nén bit dau didu tri bing
MAOI khéng chon loc khéng thé d3o ngwge it nhét 5 tudn sau khi ngung ding fluoxetin,

Hpi chirng serotonin hodc cdc bién c6 giong nhur hpi chirng thén kinh dc tinh

Trong céac truomg hgp hiém giip, sy phat trién ciia héi ching serotonin hoic céc bién cd giéng nhu
héi chimg than kinh 4c tinh da dugc bdo cdo lién quan dén didu tri bing fluoxetin, dic biét khi
ding két hgp véi cic serotonergic khac va/ hodc thude an thin kinh. Vi cac hdi ching nay c6 thé
din dén cac tinh trang de doa dén tinh mang nén ngimg diéu tr bing fluoxetin khi xuit hién cac
bién ¢b 36 (diic trung bdi céc triu chimg nhur tang thin nhit, cimg khép, suy nhuge co thé, mét
6n dinh tr chi ¢6 thé di kém sy bién déng nhanh cua cia cdc ddu hiéu sdng con, thay ddi trang
thai tam than bao gdm nhim 14n, cau gat, kich dong cyc dd tién trién dén mé sang va hén mé) va
bit dau diéu tri triéu chimg va diéu tri hd tro.

Huwng cim

Thude chéng tram cam nén dugc st dung thin trong ¢ nhimg bénh nhin c6 tién sur hung cam/
hung cam nhe. Nhu véi tat ca cac thude chdng trim cam, nén ngimg sir dung fluoxetin & bat ky
bénh nhin nao budce vao giai doan hung cam.

Xuat hu yét

D3 c6 bao cao vé chay mau bt thudng & da nhu bim mau va ban xuit huyét véi cac SSRI. BAm
mau di dugc bao céo 1a mét bién cb khong thidng gip trong khi diéu tri bang fluoxetin. Céc biéu
hién xudt huyét khac (vi du, xuit huyét phy khoa, xuit huyét dudng tiéu héa va xuit huyét da
hodc niém mac khac) da duge bao cao hiém gap. Cin than trong & nhitng bénh nhan diung SSRI,
dic bidt khi sir dung déng theri voi thube chéng dong dudomg udng, cac thude duogce biét 1a anh
hudng dén chirc néng tiéu cdu (vi du nhur thudc chéng loan than khong dién hinh nhu clozapin,
phenothiazin, héu hét cac thude TCA, aspirin, NSAID) hoic céc thudc khac ¢é thé 1am ting nguy
co chay mau va & nhitng bénh nhan co tién sir réi loan chay mau.

Co gidt

Co giat 1a mdt nguy co tiém an véi thube chéng tram cam. Do do, ciing nhyr cac thudc chéng trim
cam khéc, fluoxetin nén duge sit dung thin trong & nhitng bénh nhan c6 tién st co gidt. Nén
ngimg diéu tri & bt ky bénh nhan nao thay c6 tién trién co giat hodc ting tin sult co gist. Nén
tranh sir dung fluoxetin & nhitng bénh nhén bi réi loan co giat/ dong kinh khong 6n dinh va theo
ddi can than & bénh nhin bi dong kinh da duoc kiém soat.

Ligu phdp chéng co gidt (ECT)

D4 c6 nhiing bao co hiém gip vé co git kéo dai & nhimg bénh nhan dang diéu trj bang fluoxetin,
do d6 nén than trong.

Tamoxifen
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Fluoxetin, mdt chét itc ché manh CYP2D6, c6 thé din dén giam n(“)ﬂg d$ endoxifen, mt trong
nhiing chéit chuyén hoa c6 hoat tinh quan trong nhit ciia tamoxifen. Do do, fluoxetin nén dugc
tranh sir dung bat cir khi nao c6 thé trong qua trinh diu trj bing tamoxifen.

Chitng dimmg ngoi khiong yén / bon chon tam Iy

Viée sir dung fluoxetin c6 lién quan dén sir phét trién cia chimg dimg ngdi khong yén, dic trung
bé&i su bon chon, phién muén hoic khé chiu chii quan va cén phai di chuyén thudng xuyén di kém
v6i viéc khong thé ngdi hodc dimg yén. Diéu nay rét c6 thé xdy ra trong vai tudn déu diéu trj. O
nhimg bénh nhin phat trién cac triéu chimg nay, viéc ting lidu cé thé giy bét lgi.

Ddi thdo duwong

O nhiing bénh nhan d4i thio dudng, didu tri bing SSRI cé thé thay dbi kiém soat dudmg huyét.
Ha dudng huyét da xay ra trong khi diéu tri bang fluoxetin va ting dudng huyét sau khi ngimg
thudc. Liéu insulin va/ hogc thubc ha duémg huyét duomg ung c6 thé cin phai dwgc diéu chinh.
Chirc nang gan / thin

Fluoxetin dugc chuyén héa rong & gan va bai tiét qua than. Liéu thdp hon vi du ding lidu cach
ngay, dugc khuyén dung & nhimg bénh nhén bj réi loan chirc ning gan dang ké. Khi dung
fluoxetin 20 mg/ ngay trong 2 thing, bénh nhén suy thin ning (GFR < 10 ml/phit) cin loc mau
cho thay khéng c6 sy khac biét vé& ndng d6 fluoxetin hodc norfluoxetin trong huyét twong so véi
nhom ¢o chirc ning than binh thudng.

Phdt ban va phdn img dj ung

Phat ban, cic phin ¢mg phan vé va cic phan tmg toan than tién trién, d6i khi nghiém trong (lién
quan dén da, than, gan hogic phéi} d3 dwgc bao cdo. Khi xuét hién ban hodc cac di ng khac ma
khong thé xac dinh duge ly do giy bénh khac, nén ngimg sir dung fluoxetin.

Giam cin

Giam can co thé xay ra & nhimg bénh nhin ding fluoxetin nhung mirc giam thudng ty 1& thusn
v@1 can ning co thé.

Cic trigu chirng ngung thuic khi ngieng diéu tri SSRI

Céc triéu chimg ngung thuéc khi ngimg diéu trj 13 phd bién, dic biét néu ngimg thudc ddt ngot.
Trong cac thir nghiém lam sang, cac tic dyng phy gip phai khi ngimg diéu tri xay ra & khoang
60% bénh nhén & c4 hai nhém dung fluoxetin va gia dugc. Trong sb cic phan tmg c6 hai nay,
17% & nhém fluoxetin va 12% & nhém gia duge 13 6 tinh chét nghiém trong.

Nguy co cia cac triéu chéng ngung thubc co thé phu thudc vao mot ) yéu t8, bao g6m thoi gian,
licu diéu tri va téc o giam lidu. Chong mit, rdi loan cam gidc (bao gdm dj cam), rbi loan gic
ngui (bao gdm mat ngd va giae mo dir dbi), suy nhuoc, kich déng hoic lo ling, budn nén v/ hoiic
ném, run va dau déu la nhitng phén img dugc bao cdo thuong gip nhit. Noi chung, cac triéu ching
niy la nhe dén trung binh; tuy nhién, & mot s6 bénh nhan c6 thé bj ning. Ching thudng xay ra
trong vai ngay déu sau khi ngimg diéu tri. N6i chung, céc triéu chumg nay 1a ty gidi han va thudéng
hét trong vong 2 tuin mic du chiing c6 thé kéo dai (2-3 thang trd 1én) & mot sé bénh nhan. Do
do, khuyén cdo ring fluoxetin nén dwoc giam dén khi ngimg diéu trj trong khoang thoi gian it
nhéat mét dén hai tuéin tiy theo nhu ciu cta bénh nhan.

Gidn dong ti
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Gién ddng tir &3 drgc bdo cdo tién quan dén fluoxetin; do do, nén than trong khi ké toa fluoxetin
& nhimng bénh nhén bi tAng nhén 4p hofc nhitng ngudi c6 nguy co mic bénh ting nhin ap goc hep
cip tinh.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Mot sb nghién ctru djch t& hoc cho thdy ting nguy co dj tat tim mach lién quan dén viéc sir dung
fluoxetin trong ba thang d4u. Co ché chua duge biét. Nhin chung, dit lidu cho thdy nguy co sinh
con bj khiém khuyét tim mach sau khi phoi nhidm véi fluoxetin ciia me 1a & mirc 2/100 so v&i ty
1¢ dy kién d6i véi cac khuyét tat nhur vay 1a khodng 1/100 trong dan sb néi chung.

Dir liéu dich té hoc cho théy r?mg viéc sir dung SSRI trong thai ky, diic biét 1a & cudi thai ky, ¢
thé 1am ting nguy co ting huyét ap phdi kéo dai & tré so sinh (PPHN). Nguy co quan sat duoc la
khoang S truong hop trén 1000 ca mang thai. Trong dan s6 néi chung, 1 dén 2 tryomg hop PPHN
trén 1000 ca mang thai xay ra.

Khong nén sir dyng fluoxetin trong khi mang thai trir khi tinh trang 1am sang cua ngudi phy niy
cn diéu tri bing fluoxetin va xem xét nguy co tiém 4n ddi véi thai nhi. Nén tranh ngung thube
dot ngdt trong thai ky. Néu sir dung fluoxetin trong khi mang thai, cin than trong, dic biét 1a cudi
thai ki hodc ngay trudce khi chuyén da vi mot sb tac dung khéc di duoce bao céo ¢ tré so sinh: khé
chiu, run ry, ha truong lyc, khéc dai déng, kho bi hodc ngii. Nhitng tridu chimg nay co thé 13 tac
dung serotonergic hodic hi chimg cai thudc. Thoi didm xay ra va théi gian kéo dai cia cac triéu
chimg ndy ¢6 thé lién quan dén thdi gian ban hiy dai ca fluoxetin (4 - 6 ngay) va chit chuyén
hoa hoat dong cua nd, norfluoxetin (4-16 ngay).

Phuy nir cho con bu

Fluoxetin va chét chuyén hoa norfluoxetin ctia n6, dugc biét 1a bai tiét qua sita me. Cac tac dung
phu dé duge bao céo & tré bi me. Néu diéu tri bing fluoxetin dwgc coi 1a cin thiét, nén ngimg
cho con bi; tuy nhién, néu tiép tuc cho con bd, nén sir dung liéu fluoxetin thap nhit co hiéu qua.
Kha nang sinh sin

DI lidu ddng vat di chi ra rang fluoxetin c¢6 thé anh huong dén chét luong tinh tring.

Bao cao trudng hop ciia con ngudi voi mit s6 SSRI @3 chi ra ring anh hudng dén chét lugng tinh
tring 1a c6 thé dao nguoc.

Tac déng dén kha nang sinh san coa con ngudi di khong dugc quan sat cho dén nay.

8. ANH HUOGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Fluoxetin khéng ¢é hodc anh hudng khong dang ké dén kha ning 14i xe va van hanh may moc.
Mac du fluoxetin di duge chimg minh 13 khong anh hudng dén hoat dong tdm than van dong &
nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, bat ky loai thudc tac dung trén thén kinh nao ciling c6 thé
lam giam kha ning phéan doan hodc k¥ ning. Bénh nhan nén dugc khuyén tranh lai xe hoic vin
hanh may méc nguy hiém cho dén khi ho chic chin ring khong bj anh hudng.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

JSE



https://trungtamthuoc.com/

Thoi gian bin huy: Thoi gian ban huy dai cua ca fluoxetin va norfluoxetin nén dwgc luu ¥ khi
xem xét tuong tic dugc déng hoc hoidc dugc Iyc hoc (vi dy: khi chuyén tir fluoxetin sang thudc
chéng trim cam khac).

Cic két hop b chéng chi dinh

Cdc chadt trc ché monoamin oxydase khéng chon loc, khing thé dao nguege (vi dy: iproniazid):
M&t s6 trudmg hop phan {mg nghiém trong va d6i khi gdy tir vong di duoc bao cao & nhitng bénh
nhan sir dung SSRI két hgp v6i chét (ic ché monoamin oxydase khéng chon loc khong thé dao
ngugc (MAOI).

Nhimg trudmg hgp nay biéu hién véi céc triéu chimg gidng nhir hdi chitng serotonin (cé thé bi
nhim lin véi (hodc duge chin dodn 1) hdi chimg thin kinh 4c tinh). Cyproheptadin hoic
dantrolen ¢6 thé c6 lgi cho bénh nhén gip phai céc phan imng nhu vdy. Céc triéu chirng tuong tac
thudc voi MAOI bao gém: tdng than nhiét, cimg khép, nhuge co, mit tr chi ¢6 thé di kém véi
su bién dong nhanh cia cac dau hidu séng con, thay déi trang thai tim than bao gbm nham lan,
cau ga“'lt va kich dong cuc d¢ tién dén mé sang va hén mé.

Do dé, fluoxetin duge chéng chi dinh két hop véi MAOI khong thé dao nguoc, khéng chon loc.
Do tac dung kéo dai hai tudn sau d6, diéu tri bang fluoxetin chi nén dugc bét diu 2 tuén sau khi
ngimg st dung MAOI khéng thé dio ngugc, khong chon loc. Tuong tir, nén bit diu diéu tri bing
MAOI khéng chon loc khong thé ddo ngugce it nhét 5 tudn sau khi ngimg dung fluoxetin.
Metoprolol duge su dung trong suy tim: nguy co phan (mg phy ctia metoprolol, bao gdm nhip tim
cham qua mirc, co thé ting 1én do chuyén hoa ciia né bj tc ché béi fluoxetin.

Cic két hop khong dwoe khuyén cio

Tamoxifen: Tuong tac duge dong hoc gifra cac thudc tc ché CYP2D6 va tamoxifen, cho thiy
giam 65-75% ndng d6 trong huyét twrong cia mjt trong nhimg dang c6 hoat tinh manh hon ctia
tamoxifen, tirc la endoxifen, da duge bao cao trong tai li¢u. Gidm hiéu qua cua tamoxifen 43 dugc
bao céo khi sir dung cing v&i mét sé thude chdng trim cam SSRI trong mét 6 nghién ciru. Do
khéng thé dwoc loai trir kha ning giam tac dyng ciia tamoxifen, tranh sir dung ddng thdi véi cac
thuée trc ché CYP2D6 manh (bao gém ca fluoxetin) bat cir khi ndo c6 thé,

Rirou: Trong thir nghiém chinh thirc, fluoxetin khéng lam ting nong do ¢bn trong mau hodc ting
cudmg tac dung ctia regu. Tuy nhién, khong nén két hop gitra trj lidu SSRI va rugu.

MAOI-A bao gém linezolid vi methylthioninium clorid (xanh methylen): Nguy co mic hdi chimng
serotonin bao gém tiéu chay, nhip tim nhanh, dd mé hoi, run, nhdm 13n hoic hon mé. Néu khong
thé tranh st dung df‘mg théri cae thube nay vadi fluoxetin, theo doi lam sang chat ché nén duoc thue
hién va cdc thude ding ddng thai nén bét diu & lidu khuyén cdo thap hon.

Mequitazin: nguy co cac phan (g c6 hai cua mequitazin (nhw kéo dai khoang QT) c6 thé ting
1én do chuyén héa cia né bj trc ché bai fluoxetin.

Cdc két hgp cin thin trong

Phenytoin: Nhimg thay d6i vé néng 6 trong mau di dugce quan sat thiy khi két hop véi fluoxetin.
Trong mot s6 truomg hop, ddc tinh di xuét hién. Can xem xét sir dung lich dung thudc cia thude
ding ddng théi mét cach than trong va theo ddi tinh trang 1am sang.
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Thuéc serotoninergic (lithium, tramadol, triptans, tryptophan, selegilin (MAOI-B), St. John's
Wort (Hypericum perforatum)): D3 c6 bao cdo vé hdi chimg serotonin nhe khi cac SSRI duogc sur
dung cing véi cac thudc ciing co tac dung serotoninergic. Do d6, viéc sir dung déng thai fluoxetin
Vi cac thude nay nén dugc thyre hién than trong, theo doi 1dm sang chét ché hon va thuomg xuyén
hon.

Kéo dai khoang QT: Nghién ciru duge ddng hoc va dugc Iyc hoc giira fluoxetin va cac thube khac
kéo dai khodng QT chua dugc thuc hién. Khéng thé loai trir tac dung hiép dSng cua fluoxetin va
cac thude ndy. Do do, phéi hop fluoxetin véi cac thudc kéo dai khoang QT nhu thude chéng loan
nhip nhém [A va III, thudc chéng loan than (vi du nhu din xuit phenothiazin, pimozid,
haloperidol), thuéc chdng tram cam ba vong, thudc khang khudn nhit dinh (vi du sparfloxacin,
moxifloxacin, pentamidin, erythromycin tiém tinh mach), thubc diéu tri sbt rét dic biét la
halofantrin, mot s thudc khang histamin nhat djnh (astemizol, mizolastin) nén dugc sir dung than
trong.

Thudc dnh hudng dén cam mdu (thudc chong dong duong uong, thuoc chong két tdp tiéu cdu bao
gom aspirin va NSAID): nguy co chay mau ting. Can theo déi lam sang va theo dbi thudng xuyén
hon chi s INR véi thuée chéng déng dudmg uéng. Cé thé cn didu chinh liéu trong qué trinh diéu
tr bz"ing fluoxetin va sau khi ngitng thudc.

Cyproheptadin: Cd cac bao céo vé giam hoat tinh chong trim cim ciia fluoxetin khi duge sit dung

LIS 40

két hop vdi cyproheptadin.

Thuéc gdy ha natri méu: Ha natri mau la tac dung khéng mong mudn cia fluoxetin. Str dung két
hop voi cac thude khac gay ha natri mau (vi du: thude lgi tiéu, desmopressin, carbamazepin va
oxcarbazepin) c6 thé dén dén tdng nguy co.

Thuéc lam ha ngudng co gidt: Co giat 1a tac dung khéng mong mudn cua fluoxetin. Sit dung két

hop véi céc thude gdy ha ngudng co gidt khac (vi du: cac TCA, SSRI khéc, phenothiazin,
butyrophenon, mefloquin, cloroquin, bupropion, tramadol) c6 thé d4n dén ting nguy co.

Céc thudc khéc dwoc chuyén héa bdi CYP2D6: Fluoxetin la chét (rc ché manh enzym CYP2D6,
do d6 diéu trj ddng thai vai cac thube ciing durge chuyén hoa bai hé théng enzym nay c6 thé din
dén tuong tic thude, dic biét 13 nhimg thudc co chi sé diéu tri hep (nhyr flecainid, propafenon va
nebolol), atomoxetin, carbamazepin, thuéc chng trim cam ba vong va risperidon. Ching nén
duge bit dhu tri liéu véi hodc didu chinh lidu & mirc thép trong khoang lidu diéu tri. Didu nay
cling c6 thé &p dung néu fluoxetin ¢4 dugc sir dung trong 5 tuén trude.

Do khéng cé cAc nghién cira vé tinh twong ky ciia thudc, khéng tron 1n thube nay véi cac thube
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac phan ung c6 hai thuémg duge bao cio & bénh nhan diéu tri bang fluoxetin 1a dau dau, budn
ndn, mét ngii, mét méi va tiéu chay. Cudng dé va tin sut ciia cac tac dung khong mong mudn co
thé giim khi tiép tuc diéu trj va thuomg khéng dén dén viéc ngimg didu tri.
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Bang tom tat cac phan tmg ¢6 hai dugc phan nhém theo tan suét: rit thuong gip (ADR > 1/10),
thurdmg gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR <

1/1000) va rit hiém gip (ADR < 1/10000);
Thwomg gip
R6i loan mdu va hé bach huyét:

| Rét thuimg gap |

Roi loan hé mién dich:

Roi loan néi tiét:

‘ Roi logn chuyén héa va dinh &u&né:

| Hiémgip ||
| N - T

| Giam tiéu ciu

| Giam bach ciu trung
tinh

| Gidm bach chu

I Réi loan tém than:

' Loau

Kich dong

Bén chon

Cing thang

Giam ham mudn
[ tinh duc
‘ Réj loan gidc ngu

Mét ngi

Réi loan giai thé

| nhin cach

i Hung phin

' Phan khich
Suy nghi bt
thudmg
Cuc khodi bt

Gidc mo bit thuong | thuong

' Kho tap trung
| Choéng mit
Loan vi giac
Ngu lim
Ngu ga
' Run ray

| Pau dau

| Réi logn thinh gidc:

Roi loan tim mach:

Ngién ring
| Y nghi va hanh vi
twtr

Tang dong tim thin
véin dong
Loan van déng
Mat diéu hoa
R&i loan thang bing
| Gift rung co
| Suy giam tri nh&

Bai tiét hormon chéng

Phan tmg phan vé
Bénh huyét thanh

bai ni¢u khong thich
|hop

|
|
|
1

_'_Giém natri huyét )

| Hung cam nhe ‘
l:Iung cam «S
' Ao giac V‘i
Kich dong | f‘*
Cac con hoang sg | PH?E
Nhéam lan ]
Loan phat am \
| Gay hdn £
\ |
. |
****** = = 1
|
Co giat
Ching dimg ngbi
khdng yén

Hé1 chitng serotonin
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|r ™ | Danh trbng nguc

| Khoang QT kéo dai

Roi loan mach mau:

| D6 bimg
|
R6i loan hé hdp, nguc va trung thét:

' Ngip
Roéi loan tiéu héa:
Tiéu chay | Non
Budn nén Kho tiéu
Khé mién_g

- Roi logn gan - mat:

Roi logn da va mo dudi da:

| Phat ban

| Nb6i may day
Ngua
Tang tiét md hoi

Roi logn co xuong va mé lién két:

| Pau khop

Roi loan than va tiét niéu:

Ticu rat
Roi loan hé sinh san va vii:

| Xuét huyét phu
khoa
Réi loan cuong
duong
Réi loan xuat tinh

| Cdc roi loan chung va tgi duong dung:

Mt mei |
On lanh

Cam giac bon chén | Kho ¢

| Loan nhip :thét bao
o A | g0m ca xo0dn dinh
= g i
“i Ha huyét ap | viem mach o
| cinmen
. . — g
Kho thd Viém hong

Cac bien co trén phoi
(viém v&/ hoic xo |
| nang)

Chay mau cam

| Chimg khé nudt | Pau thuc quan

Xuit huyét tiéu hoa

B _| Viém gan i . :
N Rung toc T I;hu mach a
| Tang xu hudng bj Bim mau
bam Phan irng nhay cam |
' M hai lanh | anh sang
| Ban xuat huyet
| Ban d6 da dang
Hdi chitng Stevens- |
Johnson
Hoai tir biéu bi nhiém |
| dc (i chimg Lyell)
: Co giat co bip _7 irif)au co -
Kh tiéu |Bitidu

| ROi loan tiéu tién

Hoi chimg da tiét sita
Téng prolactin mau

i Cuong dau duong vat |
|

| Réi loan chirc ning
| tinh duc

’ Xuiét huyét niém mac |
Cam thay bat :
thudng

| Cam thdy lanh !
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Cam th.'?'li néng |

ir Cdc xét nghigm: _ ) 7
Giam can Ting transaminases |
Tang Gamma-
glutamyltransferase

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg qua lidu

Céc trudmg hop qua liéu fluoxetin don tri lidu thudmg 13 mét dot nhe. Céc triéu ching cia qua
liéu bao gdm budn nén, ndn, co giat, rdi loan chirc ning tim mach tir ri loan nhip tim khéng tridu
chitng (bao gdm rdi loan nhip nit nhi thét va nhip thit) hoic kéo dai khodng QT téi tim ngirng
dép (bao gém ca cac trudng hgp rat hiém gép cua xo#n dinh), ri loan chirc ning phéi, va céc diu
hiéu ciia trang thai hé thin kinh trung wong thay dbi tir kich dong dén hén mé. Tir vong do dung
qua liéu fluoxetin don tri liéu 14 cuc ky hiém.

Cach xir tri

Theo dai tim va cAc ddu hiéu séng con duoc khuyén cdo, cing véi cac bién phép hd tro va didu
tri triéu ching théng thudng. Chura c6 thudc giai doc dic hiéu dugce biét dén.

Gay loi tiéu, thdm tach mau, loc mau hép phu va truyén mau trao déi dudmg nhu khong cé loi.
Than hoat tinh cé thé dugc sir dung véi sorbitol ¢o thé co hiéu qua tuong tr hodc cao hon so voi
gy nén hodc rira da day. Trong xir Iy qua lidu, xem xét kha nang qua lidu nhiéu loai thudc. Cé
thé cén theo ddi y té chit ché trong mdt théri gian dai ¢ nhimg bénh nhén d3 st dyng luong qua
nhiéu chéng trdm cidm ba vong néu ho ciing dang ding hoic da sir dung gan day fluoxetin.

12. PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhoém dwrge ly: Thudc tic ché tai hip thu serotonin chon loc.

Ma ATC: NO6A B03.

Co ché tac dung:

Fluoxetin 1 mét chét irc ché tai hép thu serotonin ¢é chon lge, va diéu nay ¢6 1§ giai thich cho co
ché hoat dong ciia nd. Fluoxetin thuc té khong c6 ai lyc véi cac thu thé khac chéng han nhir al-,

a2~ va f-adrenergic; serotonergic; dopaminergic; histaminergicl; muscarinic; va GABA.

13. CAC PAC TINH DUQC PONG HOC

Hép thu:

Fluoxetin dugc hip thu tot tir duwdmg tiéu hoa sau khi udng. Sinh kha dung khong bi énh hudmg
bdi thirc an.

Phin bé:

Fluoxetin gin két rong véi protein huyét trong (khoang 95%) va né dugc phan bé rong réi (thé
tich phan bd: 20-40 L/kg). Nong dd trong huyét trong & trang thai hing dinh dat dugc sau khi
ding thubc trong vai tuin. Nong do trang thai hing dinh sau khi ding thuc kéo dai tuong ty nhu
néng d6 dugc thiy sau 4 dén S tudn.
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Chuyén héa:

Fluoxetin co dirgc déng hoc phi tuyén tinh v&i chuyén hoa 1in du tai gan. Néng db téi da trong
huyét twong thuéng dat duge sau khi ding 6 dén 8 gid. Fluoxetin dugc chuyén héa réng rii nho
enzym da hinh CYP2D6. Fluoxetin dwgc chuyén héa chu yéu & gan thanh chat chuyén hoa co
hoat tinh norfluoxetin (desmethylfluoxetin) nh¢ qua trinh khir methyl.

Thai trir:

Théi gian ban hiy cia fluoxetin 1a 4 dén 6 ngay va cta norfluoxetin 12 4 dén 16 ngdy. Thot gian
ban hity dai nay giai thich cho sir ton tai ctia thudc dén 5-6 tuén sau khi nglng thude. Bai tiét chu
yéu qua thin (khoang 60%). Fluoxetin dugc tiét vao sita me.

Nhom bénh nhén déic biét

Ngeoi cao tudi: Thong sb dong hoc khong bi thay dbi & ngudi cao tudi khée manh khi so sanh
vGi ngudi tré tudi.

Tré em: Nong d6 trung binh ciia fluoxetin & tré em cao hon khoang 2 l4n so v6i & thanh thiéu nién
va ndng 46 norfluoxetin trung binh cao hon 1,5 lan, Ndng do trong huyét trong & trang thai hing
dinh phu thudc vao trong luong co thé va cao hon & tré em cé can ning thﬁp hon. Giéng nhu &
ngudi 16n, fluoxetin va norfluoxetin tich tu ding ké sau nhiéu lidu uéng; ndng dé & trang thai
hing dinh di dat dugc trong vong 3 dén 4 tudn sau khi ding thubc hang ngay.

Suy gan: Trong traémg hop suy gan (xo gan do rugu), théi gian ban hiy cua fluoxetin va
norfluoxetin 1an lugt ting 1én toi 7 va 12 ngay. Liéu lugng thip hon va tin sudt ding thude thap
hon nén duoc xem xét.

Suy than: Sau khi dung liéu fluoxetin don lidu & bénh nhan suy than nhe, trung binh hoic ning
(vO niéu), cac thong sb dong hoc khéng bi thay ddi khi so sanh véi cac tinh nguyén vién khoe
manh. Tuy nhién, sau khi diing 13p lai, c6 thé thiy su gia ting ctia nbng d% trong huyét trong &
trang thai 4n dinh.

14. QUY CACH DONG GOI ?&
Hop 3 vix 10 vién. :

15. DPIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUGNG cUA
THUOC

Pidu kién bio quén: Bao quan dudi 30°C.

Han dung: 24 thang ké tir ngdy san xuat. Khong dung thubc qua han st dung.

Tiéu chuan chit lrgng cia thude: TCCS.

16. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co' st sin xuit: Medinfar Manufacturing S.A.

Pia chi: Parque Industrial Armande Martins Tavares, Rua Outeiro Da Armada No 5, Condeixa-
A-Nova 3150-194 Sebal Portugal (B5 DPao Nha)
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